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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika 2076‘ .

INFANRIX-DTPa, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do do lekarza lub farmaceuty.

— Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac¢ innym.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest szczepionka INFANRIX-DTPa i w jakim celu si¢ ja stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki INFANRIX-DTPa
3. Jak stosowa¢é szczepionke INFANRIX-DTPa

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ szczepionke INFANRIX-DTPa

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest szczepionka INFANRIX-DTPa i w jakim celu si¢ jg stosuje

INFANRIX-DTPa jest szczepionka stosowana u dzieci w celu zapobiegania: blonicy, tezcowi

i krztuscowi (kokluszowi). Czynnymi skladnikami INFANRIX-DTPa sa substancje niezakazne

wytworzone przez bakterie wywotlujace blonice i tezec oraz oczyszczone biatka bakterii wywolujacej
krztusiec. Szczepionka nie wywotuje chordb, przed ktoérymi chroni.

Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie swoistej odpornosci czynnej przeciwko wymienionym
chorobom.

e Blonica: Blonica najczesciej atakuje drogi oddechowe i czasami skérg. Zazwyczaj w drogach
oddechowych dochodzi do stanu zapalnego i obrzgku, co powoduje powazne trudnosci
w oddychaniu, a czasami nawet duszenie si¢. Bakterie blonicy wytwarzaja takze toksyny (trucizny),
ktore mogg powodowac uszkodzenie nerwéw, choroby serca, a nawet moga doprowadzi¢ do zgonu.

o Tezec: Bakterie t¢zca dostajg si¢ do organizmu czlowieka na skutek przerwania ciaglosci skory.
Obrazenia, ktore stwarzaja najwigksze ryzyko zakazenia tgzcem, to: oparzenia, otwarte ztamania, rany
glebokie lub rany zanieczyszczone gleba, kurzem, odchodami konskimi, drzazgami drzewnymi.
Bakterie tgzca produkuja toksyny (trucizny), ktdre moga wywolywaé sztywno$¢ migéni, bolesne
skurcze migsni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze migsni moga by¢ tak silne, ze prowadzg do ztamania
kosci kregostupa.

¢ Krztusiec (koklusz): Krztusiec jest chorobg o bardzo duzej zakaznosci. Choroba atakuje drogi
oddechowe, powodujac cigzkie napady kaszlu, ktére moga utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel
wystepujacy w tej chorobie jest bardzo charakterystyczny - moéwi si¢, ze osoby chore na krztusiec
»Zanosza si¢ kaszlem”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez 1-2 miesiace lub duzej. Bakterie krztusca
moga takze wywolywac zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwac bardzo dtugo, zapalenie
pluc, drgawki, uszkodzenie mézgu, a nawet zgon.



Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania omawianym chorobom. Zaden ze skiadnikéw
szczepionki nie jest zakazny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki INFANRIX-DTPa
Kiedy nie stosowac szczepionki INFANRIX-DTPa

e Jesli pacjent ma uczulenie na INFANRIX-DTPa lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6). Wsréd objawéw uczulenia nalezy wymieni¢ swedzaca
wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka;

o Jesli u dziecka kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na ktérakolwiek szczepionke przeciwko
blonicy, tezcowi lub krztuscowi (kokluszowti);

e Jesli u dziecka doszlo do jakichkolwiek zaburzen uktadu nerwowego w ciggu 7 dni od uprzedniego
podania szczepionki przeciwko krztuscowi (kokluszowi);

e Jesli dziecko ma wysokg gorgczke (temperatura ciala powyzej 38,0°C). Lagodna infekcja, jak np.
przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki INFANRIX-DTPa nalezy omowi¢ to z lekarzem:
e JeSli u dziecka kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka INFANRIX-DTPa lub inna
szczepionka przeciwko krztuscowi (kokluszowi), wystapity problemy zdrowotne, a w szczegélnosci:
* wysoka gorgczka (temperatura mierzona w odbytnicy powyzej 40,0°C) w ciagu 48 godzin od
podania szczepionki;
= zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu w ciagu 48 godzin od podania szczepionki;
* nieustajacy placz lub krzyk trwajacy co najmniej trzy godziny w ciggu 48 godzin od podania
szczepionki;
= drgawki/napady drgawek z towarzyszaca gorgczka lub bez w ciggu 3 dni od podania
szczepionki.
o Jesli dziecko choruje na niezdiagnozowana lub postgpujaca chorobe¢ mézgu albo na
niepoddajgca si¢ leczeniu padaczke. Szczepionka powinna by¢ podana po opanowaniu choroby;
e Jesli dziecko ma skionno$¢ do drgawek zwiazanych z goraczka, lub takie przypadki mialy miejsce w
rodzinie;
o Jesli dziecko miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow.

We wszystkich takich przypadkach lekarz zadecyduje o wlasciwym terminie i sposobie przeprowadzenia
szczepienia u dziecka.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia. W
zwigzku z tym nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarkg, jezeli u dziecka wystapito omdlenie
podczas podawania zastrzyku.

Szczepionka INFANRIX-DTPa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio,
réwniez tych, ktdre sg wydawane bez recepty, a takze o otrzymanych szczepieniach.

U dzieci, u ktoérych stosowane sa leki obnizajace odpornos¢, odpowiedz na szczepienie moze by¢
oskabiona.

INFANRIX-DTPa moze by¢ zastosowany jednoczesnie z innymi szczepionkami pediatrycznymi lub w
dowolnym odstepie czasu od ich podania.

Szczepionka INFANRIX-DTPa nie moze by¢ mieszana w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami z
wyjatkiem szczepionki Hiberix (przeciwko Haemophilus influenzae typ b).
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Rézne szczepionki pediatryczne powinny by¢ podawane w rézne miejsca ciafa.
3. Jak stosowac szczepionk¢ INFANRIX-DTPa

Dziecko otrzyma w sumie trzy dawki w postaci wstrzyknig¢ w odstgpach co najmniej miesigcznych
pomiedzy kolejnymi dawkami. Kazda dawka po 0,5 ml podawana jest w czasie oddzielnej wizyty. Lekarz
albo pielggniarka poinformuje, kiedy nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem na podanie nastepnej dawki.

Jezeli potrzebne bedzie podanie dodatkowych dawek lub dawki uzupetniajacej, to lekarz poinformuje o

tym.

Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki w wyznaczonym terminie, to koniecznie nalezy
porozmawiaé z lekarzem, aby umowic kolejna wizyte.

Nalezy upewnic si¢, ze dziecko otrzymato peiny cykl szczepienia. Jezeli nie, to dziecko moze nie byé w
pelni chronione przed zachorowaniem na choroby zakazne objete szczepieniem.

Szczepionka INFANRIX-DTPa jest podawana jako wstrzyknigcie domigsniowe.
Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana dozylnie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego
dziecka one wystapia.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po szczepieniu:
¢ Bardzo czesto (moga wystapi¢ w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki lub czgsciej):
e Rozdraznienie
e Senno$é
e Zaczerwienienie i zlokalizowany obrzg¢k (< 50 mm) w miejscu podania
e (Gorgczka (> 38°C)
¢ Cazesto (rzadziej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
e Utrata apetytu
e Niepokdj, nietypowy placz
o Wymioty, biegunka
o Swiad
e Boli zlokalizowany obrzgk (> 50 mm) w miejscu podania
* Niezbyt czesto (rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
e Bol glowy
o Kaszel, zapalenie oskrzeli
e Wysypka
e Twardy guzek w miejscu podania, rozlany obrzgk konczyny, w ktéra podano szczepionke,
obejmujacy czasami sgsiadujacy staw
e Zmegczenie, goraczka (> 39,1°C)
* Rzadko (rzadziej niz 1 przypadku na 1 000 dawek szczepionki):
e Pokrzywka
¢ Bardzo rzadko (rzadziej niz w 1 przypadku na 10 000 dawek szczepionki):
Dziatania niepozadane, zglaszane bardzo rzadko w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu do
obrotu szczepionki INFANRIX-DTPa lub innych szczepionek zawierajacych sktadnik btoniczy lub
tezcowy obejmowaty:
e Reakcje alergiczne. Tak jak w przypadku innych szczepionek w postaci wstrzyknieé, istnieje
bardzo mate ryzyko wystapienia reakcji alergicznych (uczuleniowych). Stan taki mozna
rozpozna¢ na podstawie nastgpujgcych objawéw:
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- swedzaca wysypka na dloniach i stopach,
- obrzek okolicy oczu i twarzy,
- trudnosci w oddychaniu i potykaniu.
Objawy takie wystepuja zazwyczaj przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym takim
przypadku nalezy natychmiast podja¢ leczenie.
e Obrzek weztéw chlonnych szyjnych, pachowych i pachwinowych
e Krwawienia lub fatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakow
e Zapas¢, zaburzenia $wiadomosci lub utrata przytomnosci, drgawki lub napady drgawek (z
towarzyszacg goraczka lub bez gorgczki) w ciagu 2-3 dni po szczepieniu
¢ Przemijajacy bezdech (ustanie oddechu)
e U bardzo niedojrzatych wczesniakow (urodzonych przed lub w 28. tygodniu cigzy) w ciggu 2-3
dni po szczepieniu moga wystapié dtuzsze niz normalnie odstepy pomigdzy oddechami.
e Obrzgk catej konczyny, w ktora podano szczepionke
¢ Ograniczony obrzek najczesciej zlokalizowany w obrebie glowy i szyi (obrzgk naczyniowo-
nerwowy).

Jezeli objawy te przediuzaja si¢ lub nasilaja, to nalezy poinformowac o tym lekarza.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ ta lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze u dziecka nie wystapig
zadne dziatania niepozadane po szczepieniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozagdane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Przechowywanie szczepionki INFANRIX-DTPa

Szczepionke INFANRIX-DTPa nalezy przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Jezeli
szczepionka ulegnie zamrozeniu nie nalezy jej podawac.

Szczepionke nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii (Lot).

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka INFANRIX-DTPa
1 dawka (0,5ml) szczepionki zawiera:

Toksold BROHICZY" curves s e« s sumemmenes - s nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid 1e2EOWY ....ccurvervrrirnnnns SRS R DAY nie mniej niz 40 j.m.


mailto:ndl@urpl.Kov.pl

Antygeny Bordetella pertussis:

Tekseidltziudcomy’ ... .. s 25 mikrograméw

Hemaglutynina wokienkowa' .............cccoeieiiiiiiaiennnn 25 mikrogramow

Pertaktyna '...........ooovuiiiiiiee e 8 mikrogramow
'adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama Al"

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan
Jak wyglada szczepionka Infanrix-DTPa i co zawiera opakowanie

Szczepionka INFANRIX-DTPa jest metna, biata zawiesing w fiolce lub amputko-strzykawce, dostepng w
opakowaniach po 1, 10, 25 sztuk.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel. +48 (22) 576 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2016 -04- 13

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

W trakcie przechowywania powstaje biaty osad i przezroczysty plyn powyzej. Jest to prawidlowe i nie
zmniejsza dziatania szczepionki.

Przed podaniem szczepionka nalezy doktadnie wstrzasnaé w celu uzyskania jednorodnej metnej
zawiesiny i obejrze¢.

W przypadku jakichkolwiek zmian dotyczacych koloru lub postaci szczepionki nie nalezy jej podawa¢.

Jak podano w punkcie ,,Szczepionka INFANRIX-DTPa a inne leki”, INFANRIX-DTPa moze by¢
mieszany w tej samej strzykawce ze szczepionka Hiberix. W tym przypadku rozpuszczalnikiem dla
liofilizowanego sktadnika szczepionki Hiberix jest szczepionka INFANRIX-DTPa.

Fiolke¢ lub amputko-strzykawke z niewykorzystanym rozpuszczalnikiem z opakowania szczepionki
Hiberix nalezy zniszczy¢.

Szczepionke nalezy przygotowac poprzez dodanie catej zawartosci opakowania szczepionki INFANRIX-
DTPa do fiolki zawierajacej proszek Hib.

Tak przygotowana szczepionka nalezy poda¢ w ten sam sposob co szczepionke INFANRIX-DTPa.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.



